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STAATSCOURANT 

Officiële uitgave van het Koninkrijk der Nederlanden sinds 1814. 


Register Geneesmiddelen - Inschrijvingen enkelvoudig en parallel april 2015 


Inschrijvingen enkelvoudige handelsvergunningen 

Lijst 749a- het College ter beoordeling van geneesmiddelen heeft de handelsvergunningen van de 
volgende geneesmiddelen in het register ingeschreven in april 2015. Op de eerste regel staat het 
RVG-nummer vermeld. Dit wordt gevolgd door: de afleverstatus, de naam van het geneesmiddel, het 
werkzaam bestanddeel, de datum van handelsvergunningverlening, de handelsvergunninghouder en 
fabrikant(en) verantwoordelijk voor vrijgifte. 

116063 

UR 

Duloxetine Krka 30 mg maagsapresistente capsules, hard 
DULOXETINEHYDROCHLORIDE 33,7 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
DULOXETINE 30 mg/stuk 
02-04-2015 

Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 
TAD Pharma GmbH, Duitsland 
Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 

116064 

UR 

Duloxetine Krka 60 mg maagsapresistente capsules, hard 
DULOXETINEHYDROCHLORIDE 67,4 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
DULOXETINE 60 mg/stuk 
02-04-2015 

Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 
TAD Pharma GmbH, Duitsland 
Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 

115253 

UR 

Gliclazide Ranbaxy 60 mg, tabletten met gereguleerde afgifte 

GLICLAZIDE 60 mg/stuk 

02-04-2015 

Ranbaxy (UK) Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Ranbaxy Ireland Ltd., Ierland 
Basics GmbH, Duitsland 
Terapia S.A., Roemenië 

114680 

UR 

Thiosix 10 mg, tabletten 
TIOGUANINE 10 mg/stuk 
02-04-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 
Teva Nederland B.V., Nederland 

114681 

UR 

Thiosix 20 mg, tabletten 
TIOGUANINE 20 mg/stuk 
02-04-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 
Teva Nederland B.V., Nederland 

114966 

UA-UAD-AV 

Antigrippine Paracetamol en Vitamine C, poeder voor drank 
ASCORBINEZUUR (L-) (E 300) 50 mg/stuk 
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PARACETAMOL 500 mg/stuk 
03-04-2015 

Omega Pharma Nederland B.V., Nederland 
Centrafarm Services B.V., Nederland 

114730 

UR 

Crinone 80 mg/g gel voor vaginaal gebruik 
PROGESTERON 90 mg/stuk 
07-04-2015 

Merck B.V., Nederland 

Central Pharma (Contract Packing) Limited, Verenigd Koninkrijk 

114825 

UR 

ELETRIPTAN Biogaran 20 mg filmomhulde tabletten 

ELETRIPTANHYDROBROMIDE 24,24 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

ELETRIPTAN 20 mg/stuk 

09-04-2015 

Biogaran, Frankrijk 

Laboratoires BTT, Frankrijk 

114826 

UR 

ELETRIPTAN Biogaran 40 mg filmomhulde tabletten 

ELETRIPTANHYDROBROMIDE 48,48 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

ELETRIPTAN 40 mg/stuk 

09-04-2015 

Biogaran, Frankrijk 

Laboratoires BTT, Frankrijk 

112028 

UR 

Brinzo-Vision 10 mg/ml oogdruppels, suspensie 

BRINZOLAMIDE 10 mg/ml 

13-04-2015 

OmniVision GmbH, Duitsland 
Balkanpharma-Razgrad AD, Bulgarije 
Pharmathen S.A., Griekenland 
Famar S.A., Griekenland 

112025 

UR 

Brinzolamide CF 10 mg/ml, oogdruppels, suspensie 

BRINZOLAMIDE 10 mg/ml 

13-04-2015 

Centrafarm B.V., Nederland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
Balkanpharma-Razgrad AD, Bulgarije 
Pharmathen S.A., Griekenland 
Centrafarm Services B.V., Nederland 
Famar S.A., Griekenland 

112027 

UR 

Brinzolamide Pharmathen 10 mg/ml oogdruppels, suspensie 

BRINZOLAMIDE 10 mg/ml 

13-04-2015 

Pharmathen S.A., Griekenland 
Balkanpharma-Razgrad AD, Bulgarije 
Pharmathen S.A., Griekenland 
Famar S.A., Griekenland 

112026 
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UR 

Brinzolamide STADA 10 mg/ml, oogdruppels, suspensie 

BRINZOLAMIDE 10 mg/ml 

13-04-2015 

Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
Balkanpharma-Razgrad AD, Bulgarije 
Pharmathen S.A., Griekenland 
STADA Arzneimittel GmbH, Oostenrijk 
Famar S.A., Griekenland 

113971 

UR 

Brinzolamide Teva 10 mg/ml, oogdruppels, suspensie 

BRINZOLAMIDE 10 mg/ml 

13-04-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 

Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmaceutica, S.A., Portugal 

Teva Pharma B.V., Nederland 

Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

117012 

UR 

Grampolyve 2 mg/ml, oplossing voor infusie 

LINEZOLID 2 mg/ml 

13-04-2015 

Synthon B.V., Nederland 
Synthon Hispania S.L., Spanje 
Synthon B.V., Nederland 

117018 

UR 

Grampoxid 2 mg/ml, oplossing voor infusie 

LINEZOLID 2 mg/ml 

13-04-2015 

Synthon B.V., Nederland 
Synthon Hispania S.L., Spanje 
Synthon B.V., Nederland 

116997 

UR 

Linezolid Betapharm 2mg/ml, oplossing voor infusie 

LINEZOLID 2 mg/ml 

13-04-2015 

Betapharm Arzneimittel GmbH, Duitsland 
Synthon Hispania S.L., Spanje 
Synthon B.V., Nederland 

117013 

UR 

Livegramide 2 mg/ml, oplossing voor infusie 

LINEZOLID 2 mg/ml 

13-04-2015 

Synthon B.V., Nederland 
Synthon Hispania S.L., Spanje 
Synthon B.V., Nederland 

117017 

UR 

Lorezogram 2 mg/ml, oplossing voor infusie 

LINEZOLID 2 mg/ml 

13-04-2015 

Synthon B.V., Nederland 
Synthon Hispania S.L., Spanje 
Synthon B.V., Nederland 
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116479 

UR 

Paracetamol PharmaMatch 1.000 mg, tabletten 

PARACETAMOL 1.000 mg/stuk 

15-04-2015 

Pharmamatch B.V., Nederland 
Millmount Healthcare Ltd, 

116478 

UA-UAD-AV 

Paracetamol PharmaMatch 500 mg, tabletten 
PARACETAMOL 500 mg/stuk 

15- 04-2015 

Pharmamatch B.V., Nederland 
Millmount Healthcare Ltd, 

114387 

UR 

Bupropion HCI Sandoz retard 150 mg, tabletten met gereguleerde afgifte 
BUPROPIONHYDROCHLORIDE 150 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
BUPROPION 130,2 mg/stuk 

16- 04-2015 

Sandoz B.V., Nederland 

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 

Lek S.A. (Warszawa), Polen 

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 

Salutas Pharma GmbH (Barleben), Duitsland 

S.C. Sandoz S.R.L., Roemenië 

114395 

UR 

Bupropion HCI Sandoz retard 150 mg, tabletten met gereguleerde afgifte 

BUPROPIONHYDROCHLORIDE 150 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

BUPROPION 130,2 mg/stuk 

16-04-2015 

Sandoz B.V., Nederland 

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 

Lek S.A. (Warszawa), Polen 

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 

Salutas Pharma GmbH (Barleben), Duitsland 

S.C. Sandoz S.R.L., Roemenië 

114388 

UR 

Bupropion HCI Sandoz retard 300 mg, tabletten met gereguleerde afgifte 

BUPROPIONHYDROCHLORIDE 300 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

BUPROPION 260,4 mg/stuk 

16-04-2015 

Sandoz B.V., Nederland 

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 

Lek S.A. (Warszawa), Polen 

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 

Salutas Pharma GmbH (Barleben), Duitsland 

S.C. Sandoz S.R.L., Roemenië 

114396 

UR 

Bupropion HCI Sandoz retard 300 mg, tabletten met gereguleerde afgifte 

BUPROPIONHYDROCHLORIDE 300 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

BUPROPION 260,4 mg/stuk 

16-04-2015 

Sandoz B.V., Nederland 
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Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 

Lek S.A. (Warszawa), Polen 

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 

Salutas Pharma GmbH (Barleben), Duitsland 

S.C. Sandoz S.R.L., Roemenië 


115336 

UR 

Fludeoxyglucose (18F) MCA 100 - 400 MBq, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit 

FLUDEOXYGLUCOSE (18F) 22,2 - 88,9 MBq/ml 

16-04-2015 

Stichting MCA Gemini Groep, Nederland 
Stichting MCA Gemini Groep, Nederland 

113895 

UAD 

Maeliloz honing & citroen zuigtabletten 
AMYLMETACRESOL 0,6 mg/stuk 
DICHLOORBENZYLALCOHOL 1,2 mg/stuk 
LIDOCAINEHYDROCHLORIDE 1-WATER 2 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
LIDOCAÏNE 1,6 mg/stuk 
16-04-2015 

MAE Holding BV, Nederland 

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION, Frankrijk 

113893 

UAD 

Maeliloz mint zuigtabletten 
AMYLMETACRESOL 0,6 mg/stuk 
DICHLOORBENZYLALCOHOL 1,2 mg/stuk 
LIDOCAINEHYDROCHLORIDE 1-WATER 2 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
LIDOCAÏNE 1,6 mg/stuk 
16-04-2015 

MAE Holding BV, Nederland 

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION, Frankrijk 

113894 

UAD 

Maeliloz sinaasappel zuigtabletten 
AMYLMETACRESOL 0,6 mg/stuk 
DICHLOORBENZYLALCOHOL 1,2 mg/stuk 
LIDOCAINEHYDROCHLORIDE 1-WATER 2 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
LIDOCAÏNE 1,6 mg/stuk 

16- 04-2015 

MAE Holding BV, Nederland 

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION, Frankrijk 

114088 

UR 

Sevelameercarbonaat ratiopharm 800 mg, filmomhulde tabletten 
SEVELAMEERCARBONAAT 0-WATER 800 mg/stuk 

17- 04-2015 

ratiopharm Nederland B.V., Nederland 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

115229 

UR 

Mycofenolaatmofetil Accord 500 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie 

MYCOFENOLAATMOFETIL 500 mg/flacon 

20-04-2015 

Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Wessling Hungary Kft., Hongarije 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
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114651 

UR 

Bimagan 0,1 mg/ml, oogdruppels, oplossing 

BIMATOPROSTO,1 mg/ml 

21-04-2015 

S.C. Rompharm Company S.R.L., Roemenië 
S.C. Rompharm Company S.R.L., Roemenië 

114650 

UR 

Bimato-Vision 0,1 mg/ml, oogdruppels, oplossing 

BIMATOPROSTO,1 mg/ml 

21-04-2015 

OmniVision GmbH, Duitsland 

S.C. Rompharm Company S.R.L., Roemenië 

114641 

UR 

Bimatoprost CF 0,1 mg/ml, oogdruppels, oplossing 

BIMATOPROSTO,1 mg/ml 

21-04-2015 

Centrafarm B.V., Nederland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
STADA Arzneimittel GmbH, Oostenrijk 
S.C. Rompharm Company S.R.L., Roemenië 
Centrafarm Services B.V., Nederland 

114643 

UR 

Bimatoprost CF 0,3 mg/ml, oogdruppels, oplossing 

BIMATOPROST 0,3 mg/ml 

21-04-2015 

Centrafarm B.V., Nederland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
STADA Arzneimittel GmbH, Oostenrijk 
S.C. Rompharm Company S.R.L., Roemenië 
Centrafarm Services B.V., Nederland 

114646 

UR 

Bimatoprost Sandoz 0,1 mg/ml, oogdruppels, oplossing 

BIMATOPROST 0,1 mg/ml 

21-04-2015 

Sandoz B.V., Nederland 

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 

S.C. Rompharm Company S.R.L., Roemenië 

Aeropharm GmbH, Duitsland 

114644 

UR 

Bimatoprost STADA 0,1 mg/ml, oogdruppels, oplossing 

BIMATOPROST 0,1 mg/ml 

21-04-2015 

Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
S.C. Rompharm Company S.R.L., Roemenië 

114645 

UR 

Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml, oogdruppels, oplossing 

BIMATOPROST 0,3 mg/ml 

21-04-2015 

Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
S.C. Rompharm Company S.R.L., Roemenië 
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114648 

UR 

Bimatoprost Tiefenbacher 0,1 mg/ml, oogdruppels, oplossing 
BIMATOPROSTO,1 mg/ml 

21- 04-2015 

Alfred Tiefenbacher (GmbH & Co. KG), Duitsland 
S.C. Rompharm Company S.R.L., Roemenië 

114111 

UR 

Etoricoxib Sandoz 120 mg, filmomhulde tabletten 
ETORICOXIB 120 mg/stuk 

22- 04-2015 

Sandoz B.V., Nederland 

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 

Pharmacare Premium Ltd, Malta 

The Maltese Release Company Ltd., Malta 

Lek S.A. (Warszawa), Polen 

Combine Pharm Malta LTD, Malta 

Salutas Pharma GmbH (Gerlingen), Duitsland 

Delorbis Pharmaceuticals Ltd, Cyprus 

Salutas Pharma GmbH (Barleben), Duitsland 

114108 

UR 

Etoricoxib Sandoz 30 mg, filmomhulde tabletten 

ETORICOXIB 30 mg/stuk 

22-04-2015 

Sandoz B.V., Nederland 

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 

Pharmacare Premium Ltd, Malta 

The Maltese Release Company Ltd., Malta 

Lek S.A. (Warszawa), Polen 

Combino Pharm Malta LTD, Malta 

Salutas Pharma GmbH (Gerlingen), Duitsland 

Delorbis Pharmaceuticals Ltd, Cyprus 

Salutas Pharma GmbH (Barleben), Duitsland 

114109 

UR 

Etoricoxib Sandoz 60 mg, filmomhulde tabletten 

ETORICOXIB 60 mg/stuk 

22-04-2015 

Sandoz B.V., Nederland 

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 

Pharmacare Premium Ltd, Malta 

The Maltese Release Company Ltd., Malta 

Lek S.A. (Warszawa), Polen 

Combino Pharm Malta LTD, Malta 

Salutas Pharma GmbH (Gerlingen), Duitsland 

Delorbis Pharmaceuticals Ltd, Cyprus 

Salutas Pharma GmbH (Barleben), Duitsland 

114110 

UR 

Etoricoxib Sandoz 90 mg, filmomhulde tabletten 

ETORICOXIB 90 mg/stuk 

22-04-2015 

Sandoz B.V., Nederland 

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 

Pharmacare Premium Ltd, Malta 

The Maltese Release Company Ltd., Malta 

Lek S.A. (Warszawa), Polen 

Combino Pharm Malta LTD, Malta 

Salutas Pharma GmbH (Gerlingen), Duitsland 

Delorbis Pharmaceuticals Ltd, Cyprus 
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Salutas Pharma GmbH (Barleben), Duitsland 



114714 

UR 

Paricalcitol Accord 2 microgram/ml oplossing voor injectie 

PARICALCITOL 2 pg/ml 

22-04-2015 

Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Cemelog BRS Kft., Hongarije 
Wessling Hungary Kft., Hongarije 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 

114716 

UR 

Paricalcitol Accord 5 microgram/ml oplossing voor injectie 
PARICALCITOL 5 pg/ml 

22- 04-2015 

Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Cemelog BRS Kft., Hongarije 
Wessling Hungary Kft., Hongarije 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 

114252 

UR 

Biphozyl, oplossing voor hemofiltratie / hemodialyse 
DINATRIUMWATERSTOFFOSFAAT2-WATER (E 339) 187 mg/l 
KALIUMCHLORIDE 314 mg/l 
MAGNESIUMCHLORIDE 6-WATER (E 511) 3,05 g/l 
OVEREENKOMEND MET 

MAGNESIUMCHLORIDE 0-WATER (E 511) 1,4 g/l 
NATRIUMCHLORIDE 7,01 g/l 

NATRIUMWATERSTOFCARBONAAT (E 500 (II)) 2,12 g/l 
SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 
CHLORIDE (CL-) 122 mmol/l 
KALIUM (K+) 4 mmol/l 
MAGNESIUM (MG2+) 0,75 mmol/l 
NATRIUM (NA-I-) 140 mmol/l 
WATERSTOFCARBONAAT (HC03-) 22 mmol/l 
WATERSTOFFOSFAAT (HP04 2-) 1 mmol/l 

23- 04-2015 

Gambro Lundia AB, Zweden 

Gambro Dasco S.p.A. Sondala Plant (SO), Italië 

113365 

UR 

Azelastinehydrochloride Regiomedica 0,5 mg/ml, oogdruppels, oplossing in verpakking voor éénmalig 
gebruik 

AZELASTINEHYDROCHLORIDE 0,5 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
AZELASTINE 0,46 mg/ml 
29-04-2015 

Regiomedica GmbH, Duitsland 
NOVOCAT FARMA S.A., Spanje 

114024 

UR 

Capecitabine Fair-Med 150 mg, filmomhulde tabletten 

CAPECITABINE 150 mg/stuk 

29-04-2015 

Fair-Med Healthcare GmbH, Duitsland 
Remedica Ltd., Cyprus 

114025 

UR 

Capecitabine Fair-Med 500 mg, filmomhulde tabletten 
CAPECITABINE 500 mg/stuk 
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29-04-2015 

Fair-Med Healthcare GmbH, Duitsland 
Remedica Ltd., Cyprus 



116494 

UR 

Bicalutamide Aurobindo 150 mg, filmomhulde tabletten 

BICALUTAMIDE 150 mg/stuk 

30-04-2015 

Aurobindo Pharma B.V., Nederland 
Synthon Hispania S.L., Spanje 
Synthon B.V., Nederland 
Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

116590 

UR 

Imatinib Reig Jofre 100 mg, filmomhulde tabletten 
IMATINIBMESILAAT 119,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
IMATINIB 100 mg/stuk 
30-04-2015 

Reig Jofré S.A., Spanje 
Synthon Hispania S.L., Spanje 
Synthon B.V., Nederland 

116591 

UR 

Imatinib Reig Jofre 400 mg, filmomhulde tabletten 
IMATINIBMESILAAT 478 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
IMATINIB 400 mg/stuk 
30-04-2015 

Reig Jofré S.A., Spanje 
Synthon Hispania S.L., Spanje 
Synthon B.V., Nederland 

Inschrijvingen parallelhandelsvergunningen 

Lijst 749b - het College ter beoordeling van geneesmiddelen heeft de parallelhandelsvergunningen 
van de volgende geneesmiddelen in het register ingeschreven in april 2015. Op de eerste regel staat 
het RVG-nummer vermeld. Dit wordt gevolgd door: de afleverstatus, de naam van het geneesmiddel, 
het werkzaam bestanddeel, de datum van handelsvergunningverlening, de naam van het Nederlandse 
referentieproduct, de parallelhandelsvergunninghouder en het land van herkomst. 

117077//11782 

UR 

Pentasa 1 g/100 ml, suspensie voor rectaal gebruik 

MESALAZINE 1 g/stuk 

01-04-2015 

Pentasa 1g/100 ml, suspensie voor rectaal gebruik 
Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 
Spanje 

117037//16146 

UR 

Mivacron, oplossing voor injectie 2 mg/ml 
MIVACURIUMDICHLORIDE 2,14 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
MIVACURIUM 2 mg/ml 
03-04-2015 

Mivacron, oplossing voor injectie 2 mg/ml 
Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 
Verenigd Koninkrijk 

117086//15813 

UR 
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Gynomyk, ovules 100 mg 
BUTOCONAZOLNITRAAT 100 mg/stuk 
08-04-2015 

Gynomyk, ovules 100 mg 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

België 

116434//28179 

UR 

Salofalk Schuim 1 g/dosis, schuim voor rectaal gebruik 

MESALAZINE 1 g/dosis 

08-04-2015 

Salofalk Schuim, 1 g/dosis schuim voor rectaal gebruik 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Spanje 

116882//33660 

UR 

Cosopt conserveermiddelvrij, oogdruppels, oplossing, flacon voor eenmalig gebruik 20 mg/ml + 

5 mg/ml 

DORZOLAMIDEHYDROCHLORIDE 22,3 mg/ml 

OVEREENKOMEND MET 

DORZOLAMIDE 20 mg/ml 

TIMOLOLMALEAAT 6,8 mg/ml 

OVEREENKOMEND MET 

TIMOLOL 0-WATER 5 mg/ml 

09-04-2015 

COSOPT CONSERVEERMIDDELVRIJ, oogdruppels, oplossing, flacon voor eenmalig gebruik 20 mg/ml 
+ 5 mg/ml 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Slowakije 

116009//30237 

UR 

Xylocaine 1% - adrenaline, oplossing voor injectie 10 mg/ml + 5ug/ml 

ADRENALINEWATERSTOFTARTRAAT 

OVEREENKOMEND MET 

ADRENALINE 5 pg/ml 

LIDOCAINEHYDROCHLORIDE 1-WATER 

OVEREENKOMEND MET 

LIDOCAINEHYDROCHLORIDE 0-WATER 10 mg/ml 
10-04-2015 

Xylocaine 1% - Adrenaline, injectievloeistof 10 mg/ml + 5 pg/ml 

EU-Pharma B.V., Nederland 

Frankrijk 

116010//30238 

UR 

Xylocaine 2% - adrenaline, oplossing voor injectie 20 mg/ml + 5ug/ml 

ADRENALINEWATERSTOFTARTRAAT 

OVEREENKOMEND MET 

ADRENALINE 5 pg/ml 

LIDOCAINEHYDROCHLORIDE 1-WATER 

OVEREENKOMEND MET 

LIDOCAINEHYDROCHLORIDE 0-WATER 20 mg/ml 
10-04-2015 

Xylocaine 2% - Adrenaline, injectievloeistof 20 mg/ml + 5 pg/ml 

EU-Pharma B.V., Nederland 

Frankrijk 

117264//20555 

UR 

Cyress 20 mg, capsules met gereguleerde afgifte 
BARNIDIPiNEHYDROCHLORIDE 20 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
BARNIDIPiNE 18,6 mg/stuk 
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13-04-2015 

Cyress 20, 20 mg capsules met gereguleerde afgifte 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Italië 

117186//15374 

UR 

Targocid 400 mg, poeder en oplosmiddel voor injectie/infusie of orale oplossing 
TEICOPLANINE 400 mg/flacon 

13- 04-2015 

Targocid 400, poeder voor injectievloeistof 400 mg 
Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 
Verenigd Koninkrijk 

117259//26872 

UR 

Crestor 10 mg, filmomhulde tabletten 
ROSUVASTATINE CALCIUM 0-WATER 10,4 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ROSUVASTATINE 10 mg/stuk 

14- 04-2015 

Crestor 10, filmomhulde tabletten 10 mg 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Roemenië 

117262//26873 

UR 

Crestor 20 mg, filmomhulde tabletten 
ROSUVASTATINE CALCIUM 0-WATER 20,8 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ROSUVASTATINE 20 mg/stuk 
14-04-2015 

Crestor 20, filmomhulde tabletten 20 mg 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Roemenië 

117256//30823 

UR 

Crestor 5 mg, filmomhulde tabletten 
ROSUVASTATINE CALCIUM 0-WATER 5,2 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ROSUVASTATINE 5 mg/stuk 
14-04-2015 

Crestor 5, filmomhulde tabletten 5 mg 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Roemenië 

117193//18150 

UR 

Serevent 50 Diskus, inhalatiepoeder 50 microgram/dosis, voorverdeeld 

SALMETEROLXINAFOAAT 

OVEREENKOMEND MET 

SALMETEROL 50 pg/dosis 

14-04-2015 

Serevent 50 Diskus, inhalatiepoeder 50 microgram/dosis, voorverdeeld 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Tsjechië 

116563//16979 

UR 

Tranxène 20 mg, filmomhulde tabletten 
CLORAZEPAAT DIKALIUM 20 mg/stuk 
16-04-2015 

Tranxene 20 MB, omhulde tabletten 20 mg 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Griekenland 
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117079//30203 

UR 

Myfortic 360 mg, maagsapresistente tablet 
MYCOFENOLAAT NATRIUM 384,8 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
MYCOFENOLINEZUUR 360 mg/stuk 
20-04-2015 

Myfortic 360 mg, maagsapresistente tablet 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Spanje 


117166//25702 

UR 

CosmoFer 50 mg/ml, oplossing voor infusie en injectie 
IJZERDEXTRANCOMPLEX 312,5 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
FE 3+ 50 mg/ml 
23-04-2015 

CosmoFer 50 mg/ml oplossing voor infusie en injectie 
Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 
Noorwegen 

117185//17615 

UR 

STAMARIL, poeder en oplosmiddel voor suspensie voor injectie in een voorgevulde spuit Gelekoorts- 
vaccin (levend) 

LEVEND VERZWAKT GELE KOORTSVIRUSVACCIN, STAM 17D-204 GEPRODUCEERD IN GESPECIFI¬ 
CEERDE PATHOGEENVRIJE KIPPENEMBRYO'S 2.000 lE/stuk 
23-04-2015 

Stamaril, poeder en oplossing voor suspensie voor injectie in voorgevulde spuit 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Noorwegen 

116330//17379 

UR 

Botox, poeder voor injectievloeistof 100 E 
BOTULINUM TOXINE, Type A 100 E/flacon 
28-04-2015 

Botox, poeder voor injectievloeistof 100 E 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
België 

115924//30794 

UR 

Nebido 1.000 mg/4 ml, oplossing voor injectie 
TESTOSTERONUNDECANOAAT 250 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
TESTOSTERON 157,9 mg/ml 

28- 04-2015 

Nebido 1.000 mg/4 ml, oplossing voor injectie 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Noorwegen 

117180//18220 

UR 

Campral 333 mg, maagsapresistente tabletten 
ACAMPROSAAT CALCIUM 333 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ACAMPROSAAT 300 mg/stuk 

29- 04-2015 

Campral, maagsapresistente tabletten 333 mg 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
België 

117326//22819 

UR 
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Activelle 1 mg/0,5 mg, filmomhulde tabletten 
ESTRADIOL 0,5-WATER 1,03 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ESTRADIOL 1 mg/stuk 
NORETHISTERONACETAAT 0,5 mg/stuk 
30-04-2015 

Activelle, filmomhulde tabletten 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Oostenrijk 

116567//21896 

UR 

Fragmin 10.000 IE/0,4 ml, oplossing voor injectie 
DALTEPARINE NATRIUM 25.000 IE anti-Xa/ml 
30-04-2015 

Fragmin 10.000 IE/0,4 ml, oplossing voor injectie 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Slowakije 

116569//21897 

UR 

Fragmin 12.500 IE/0,5 ml, oplossing voor injectie 
DALTEPARINE NATRIUM 25.000 IE anti-Xa/ml 
30-04-2015 

Fragmin 12.500 IE/0,5 ml, oplossing voor injectie 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Slowakije 

116571//21898 
UR 

Fragmin 15.000 IE/0,6 ml, oplossing voor injectie 
DALTEPARINE NATRIUM 25.000 IE anti-Xa/ml 
30-04-2015 

Fragmin 15.000 IE/0,6 ml, oplossing voor injectie 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Slowakije 

116572//21899 
UR 

Fragmin 18.000 IE/0,72, ml oplossing voor injectie 
DALTEPARINE NATRIUM 25.000 IE anti-Xa/ml 
30-04-2015 

Fragmin 18.000 IE/0,72 ml, oplossing voor injectie 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Slowakije 

116570//20607 

UR 

Fragmin 7.500 IE/0,3 ml, oplossing voor injectie 
DALTEPARINE NATRIUM 25.000 IE anti-Xa/ml 
30-04-2015 

Fragmin 7.500 IE/0,3 ml, oplossing voor injectie 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Slowakije 

117272//26874 

UR 

Rosuvastatine Fisher 40 mg, filmomhulde tabletten 
ROSUVASTATINE CALCIUM 0-WATER 41,6 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ROSUVASTATINE 40 mg/stuk 
30-04-2015 

Crestor 40, filmomhulde tabletten 40 mg 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Italië 
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117273//26874 

UR 

Rosuvastatine Fisher 40 mg, filmomhulde tabletten 
ROSUVASTATINE CALCIUM 0-WATER 41,6 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ROSUVASTATINE 40 mg/stuk 
30-04-2015 

Crestor 40, filmomhulde tabletten 40 mg 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Italië 


117194//25992 

UR 

Vaicyte 450 mg, filmomhulde tabletten 
VALGANCICLOVIRHYDROCHLORIDE 496,3 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
VALGANCICLOVIR 450 mg/stuk 
30-04-2015 

Vaicyte 450 mg filmomhulde tabletten 
Orifarm A/S, Denemarken 
Griekenland 
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